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 Gebrauchsanweisung 
sanabelle Ballonkatheter U400

Indikation:

Dauerverweilkatheter mit Nelatonspitze aus medizinischem 
Silikon zur transurethralen Blasenkatheterisierung.

Merkmale:

• 2-lumiger Schaft mit Drainageansatz
• Blockungsballon mit 5-10 ml Füllvolumen
• Luer Anschluss mit Rückschlagventil zum Befüllen des Ballons
• Röntgenkontraststreifen in Schaft und Spitze
• 2 gegenüberliegende Drainageaugen
• Länge 40 cm
• Steril und latexfrei

Kontraindikationen:

• Nicht verwenden, wenn Allergien gegen Silikon oder gegen 
sterilisierende Substanzen (Ethylenoxid) bekannt sind. 

• Alle medizinischen Kontraindikationen zur transurethralen 
Blasenkatheterisierung.

• suprapubische Ableitung

Hinweise zur Anwendung:

• Die Anlage des Ballonkatheters erfolgt durch medizinisches 
Fachpersonal.

• Die Größe des Ballonkatheters wird nach medizinischen 
Standards patienten-individuell ausgewählt.

• Es muss spätestens am 30. Tag ein Wechsel des sanabelle 
Ballonkatheters U400 erfolgen.

• Der Katheter wird mit der aseptischen Anwendungstechnik 
nach den Richtlinien des Robert-Koch-Instituts (RKI) in die 
Harnblase eingeführt.

• Es sollte sichergestellt sein, dass der Katheter korrekt in der 
Harnblase liegt. Bei richtiger Lage tritt Urin aus dem Kathe-
terlumen aus.

• Nach Urinfluss ca. weitere 5 cm vorschieben, um sicher-
zustellen, dass sich der Ballon vollständig in der Blase 
befindet.

• Über das Ventil den Ballon mit der auf dem Katheter angege-
benen Füllmenge blocken. Es kann hier eine Luer-Spritze oder 
Luer-Lock-Spritze verwendet werden.

• Um eine langfristige sichere Blockung des U400 zu gewähr-
leisten, empfiehlt sich der Einsatz einer sterilen 10 %igen 
Aqua-Glycerin-Lösung.

• Nach Abziehen der Spritze den Blasenverweilkatheter unter 
leichtem Zug zurückziehen. Bei ausreichender Blockung bildet 
sich ein Widerstand.

• Den Katheter an das Urinableitungssystem unter sterilen 
Bedingungen anschließen.

• Zum Entfernen des Katheters eine Einmalspritze (passend 
der Blockvolumina) mit Luer- oder Luer-Lockansatz auf das 
Ventil aufsetzen und die Flüssigkeit langsam aus dem  Ballon 
abziehen. Katheter vorsichtig herausziehen.

Vorsichtsmaßnahmen:

• Den Katheter regelmäßig auf Durchlässigkeit prüfen. 
 Verminderter Harnfluss und Schmerzen können ein  Hinweis 
auf Verlegung des Katheterlumens sein.

• Das Ballonmaterial kann durch mechanische Einflüsse, wie 
z.B. Harngrieß oder Blasensteine, beschädigt werden.

• Den Katheter nicht abklemmen, bei Bedarf einen Verschluss-
stopfen verwenden.

• Katheter nur mit wasserlöslichen Gleitmitteln anwenden.
• In Ausnahmefällen kann sich das Entblocken des Ballons als 

unmöglich erweisen. Keinesfalls sollte versucht werden den 
Ballon durch Zuspritzen von Lösungsmitteln zur Auflösung 
zu bringen. Es können schwerwiegende gesundheitliche 
Schäden entstehen. Bitte einen Arzt informieren und Rat 
einholen.

• Kühl, trocken und lichtgeschützt aufbewahren.
• Produkt nur zum Einmalgebrauch. Nach Gebrauch ent sorgen. 

Produkt darf nicht wiederverwendet, nicht des infiziert und 
nicht resterilisiert werden. Wieder verwendung birgt das 
Risiko einer Infektion von Patient und/oder Anwender und 
kann die Leistung des Produktes bis hin zum  Funktionsausfall 
beeinträchtigen.

Mögliche Komplikationen:

Bei jeder Katheterisierung können Nebenwirkungen auftreten. 
Regelmäßige Kontrollen im Hinblick auf diese Komplikationen 
sind vorzunehmen:

• Bei unüberwindbarer Harnröhrenpassage sollte auf eine 
Harnblasenkatheterisierung verzichtet werden.

• Ballonruptur
• Verletzungen der Harnröhre
• Schleimhautreizungen und Verletzungen
• Katheterinduzierte Infektionen

Vor dem Öffnen entnehmen und lesen

Remove and read before opening

Retirer et lire avant ouverture

Prima dell‘apertura, estrarre e leggere

 Auf dem Produkt und der Kennzeichnung verwendete Symbole
 Die Erklärungen der Symbole sind zudem auch zu finden unter www.medi1one.de

 Symbols used on the product and labeling
 Explanations of the symbols can also be found at: www.medi1one.de

 Symboles utilisés sur le produit et l’étiquette
 Les explications des symboles sont également disponibles sur le site suivant : www.medi1one.de

 Simboli utilizzati sul prodotto e l'etichettatura
 Inoltre, le spiegazioni dei simboli sono reperibili anche su: www.medi1one.de
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Symbol /  
Symbol /  
Symbole /  
Simbolo 

Symboltitel /  
Title of symbol /  
Titre du symbole /  
Denominazione del simbolo 
Europäisches Konformitätskennzeichen /  
CE marking / Marquage CE / Marcatura CE

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / 
Fabbricante 

Herstellungsdatum / Date of manufacture / 
Date de fabrication / Data di produzione 

Verwendbar bis / Use-by date / Date 
d‘expiration / Data di scadenza

Charge, LOT / Batch code / Code de lot / 
Codice lotto 

Artikelnummer / Catalogue number /  
Référence catalogue / Numero di catalogo 

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilized using 
ethylene oxide / Stérilisé à l’oxyde d’éthylène / 
Sterilizzato con ossido di etilene  

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer 
Schutzverpackung / Single sterile barrier 
system with protective packaging inside /  
Système de barrière stérile unique avec em-
ballage de protection à l’intérieur / Sistema 
di barriera sterile con imballaggio protettivo 
interno

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / 
Ne pas restériliser / Non risterilizzare 

Bei beschädigter Verpackung nicht verwen-
den / Do not use if package is damaged /  
Ne pas utiliser si l’emballage est endom-
magé / Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata  
 
 

Symbol /  
Symbol /  
Symbole /  
Simbolo 

Symboltitel /  
Title of symbol /  
Titre du symbole /  
Denominazione del simbolo 
Vor Sonnenlicht schützen / Keep away from 
sunlight / Conserver à l’abri du soleil / Tenere 
al riparo dalla luce solare 

Trocken aufbewahren / Keep dry / Conserver 
au sec / Conservare in un luogo asciutto 

Temperaturbegrenzung / Temperature limit / 
Limite de température / Limite di temperatura 

Nicht wieder-verwenden / Nur zum Einmalge-
brauch / Nur einmal verwenden /  
Do not re-use / Ne pas réutiliser / Non 
riutilizzare 

Gebrauchsanweisung beachten / Consult 
instructions for use / Reportez-vous au mode 
d’emploi / Consultare le istruzioni per l‘uso 

Achtung / Caution / Attention / Attenzione 

Enthält kein Naturkautschuklatex / Contains 
no natural rubber latex / Ne contient pas de 
caoutchouc naturel (latex) / Non contiene 
lattice di gomma naturale 

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif 
médical / Dispositivo medico 

Importeur / Importer / Importateur /  
Importatore

Händler / Distributor / Distributeur /  
Distributore

Bevollmächtigter in der Europäischen 
Gemeinschaft / Authorized representative in 
the European Community / European Union / 
Représentant agréé au sein de la Commu-
nauté européenne/l‘Union européenne / 
Rappresentante autorizzato nella Comunità 
Europea/UE



Indication:
Cathéter à demeure avec extrémité Nélaton en silicone médical 
pour le sondage vésical transurétral.
Caractéristiques:
• Corps à 2 lumières avec embout pour drainage
• Ballonnet à blocage d‘un volume de remplissage de 5-10 ml
• Connecteur luer avec clapet anti-retour pour le remplissage 

du ballon
• Bande de contraste radio-opaque dans le corps et la pointe
• 2 œillets latéraux de drainage
• Longueur 40 cm
• Stérile et sans latex
Contre-indications:
• Ne pas utiliser en cas d‘allergie connue au silicone ou à 

d‘autres substances stérilisantes (oxyde d‘éthylène).
• Toutes les contre-indications médicales au sondage vésical 

transurétral.
• La dérivation urinaire sus-pubien est également une contre-

indication.

Précisions d´application:
• Le personnel médical spécialisé assure la mise en place du 

cathéter à ballonnet.
• Le choix de la taille du cathéter à ballonnet est spécifique à 

chaque patient suivant les standards médicaux.
• Le sanabelle U400 cathéter à ballonnet doit être changé au 

plus tard le 30e jour.
• Le cathéter est introduit dans la vessie de manière  aseptique 

conformément à la réglement en vigueur dans le pays 
d´utilisation pour des produits médicaux.

• Il convient de s‘assurer que le cathéter est correctement  
mis en place dans la vessie. S‘il est correctement positionné,  
l‘urine sort de la lumière de cathéter.

• Après l‘écoulement de l‘urine, enfoncer le cathéter de 5 cm 
environ pour s‘assurer que le ballonnet siège entièrement 
dans la vessie.

• Gonfler le ballonnet par le biais de la valve à la quantité 
de remplissage qui est inscrite sur le cathéter. Vous pouvez 
utiliser une seringue Luer ou Luer Lock.

• Pour garantir un gonflage fiable à long terme du U400, il est con-
seillé d‘utiliser une solution aqueuse de glycérine à 10 % stérile.

Indication:
Indwelling catheter with Nelaton tip made of medical grade 
silicone for transurethral bladder catheterisation.
Features:
• Double channel with drainage attachment
• Blocking balloon with 5-10 ml filling volume
• Luer connection with non-return valve for filling the balloon
• X-ray contrast stripes in shaft and tip
• 2 drainage eyes on opposite sides
• Length 40 cm
• Sterile and latex-free
Contraindications:
• Do not use if the patient is known to be allergic to silicone or 

to sterilising substances (ethylene oxide).
• All medical contraindications for transurethral bladder 

catheterisation.
• Suprapubic drainage
Notes on application:
• The foley catheter must be inserted by specialist medical 

personnel.
• The size of the foley catheter is individually selected for the 

patient according to the medical standards.
• The sanabelle U400 foley catheter must be changed on the 

30th day at the latest.
• The catheter is inserted into the urinary bladder with the 

aseptic application technology according to the National 
Guidelines for Processing Medical Devices.

• It should be ensured that the catheter is in the correct position 
in the urinary bladder. With the correct position the urine leaks 
out of the catheter lumen.

• After urine flows, push forwarder for further 5 cm to ensure 
that the balloon is fully inside the bladder.

• Block the balloon using the valve at the fill level stated on the 
catheter.

• In order to ensure a long-term secure blockage of the U400 it 
is recommended to use a sterile 10 % aqua-glycerine solution.

• After removing the syringe pull back the indwelling bladder 
catheter gently. When blockage is sufficient a resistance 
forms.

• Connect the catheter to the urine drainage system under 
sterile conditions.

• To remove the catheter attach a disposable syringe 
 (corresponding to the blocking volumes) with Luer or Luer 
Lock procedures to the valve and slowly drain the liquid from 
the balloon. Carefully pull out the catheter.

Precautionary measures:
• Regularly check the catheter for permeability. Reduced urine 

flow and pain may be an indication that the catheter lumen 
has moved.

• The balloon material may be damaged by mechanical influen-
ces such as urinary gravel or bladder stones.

• Do not pinch off the catheter, if required use a sealing plug.
• Only apply catheter with water-based lubricants.
• In exceptional cases unblocking the balloon proves to be 

impossible. Under no circumstance should it be attemp-
ted to dissolve the balloon by injecting solvents. Serious 
damage to health may occur. Please inform a doctor and 
seek advice.

• Cool, dry and light protected storage.
• Product only intended for single use. After use throw away. 

Product may not be reused, disinfected or resterilised. Reusing 
the product carries the risk of giving the patient and/or user 
an infection and can impair the performance of the product 
through to malfunction.

Possible complications:
Each catheterisation can have side effects. Regular  inspections 
with regard to these complications must be carried out:
• Urinary bladder catheterisation should be avoided if the 

urethral passage is insuperable.
• Balloon rupture
• Injuries to the urethra
• Mucosal irritation and injuries
• Catheter-induced infection

• Après avoir enlevé la seringue, tirer sur le cathéter urinaire 
à demeure en exerçant une légère traction. Un gonflage 
suffisant forme une résistance.

• Raccorder le cathéter au système d‘évacuation urinaire dans 
des conditions stériles.

• Pour retirer le cathéter, placer une seringue jetable (adaptée 
au volume de gonflage) sur la valve à l‘aide de l‘embout Luer 
ou Luer Lock et retirer lentement le liquide du ballonnet. 
Extraire précautionneusement le cathéter.

Messures de prudence:
• Contrôler régulièrement que le cathéter n‘est pas obstrué. Un 

écoulement urinaire réduit et des douleurs peuvent indiquer le 
déplacement de la lumière du cathéter.

• Le matériau du ballonnet peut être endommagé par des influ-
ences mécaniques, p. ex. en cas de calculs rénaux ou vésicaux.

• Ne pas ligaturer le cathéter, utiliser si nécessaire un bouchon.
• Appliquer le cathéter uniquement à l‘aide de lubrifiants 

solubles à l‘eau.
• Dans des cas exceptionnels, le dégonflage du ballonnet peut 

s‘avérer impossible. N‘essayer en aucun cas de dégonfler le 
ballonnet en injectant des solvants. Cela pourrait nuire grave-
ment à la santé. Veuillez informer et consulter un médecin.

• Conserver dans un endroit frais, sec et à l‘abri de la lumière.
• Produit à usage unique. Jeter après utilisation. Ne pas 

réutiliser le produit, le désinfecter ni le restériliser. Une 
réutilisation comporte un risque d’infection du patient et/ou 
de l‘utilisateur et peut compromettre l‘efficacité du produit, 
voire sa défaillance.

Complications possibles:
Chaque cathétérisme peut s‘accompagner d‘effets  secondaires. Il 
convient de procéder à des contrôles  réguliers en ce qui concerne 
ces complications:
• Renoncer à un cathétérisme vésical en cas de passage insur-

montable de l‘urètre.
• Rupture du ballonnet
• Blessures de l‘urètre 
• Irritations et blessures des muqueuses
• Infections induites par un cathéter

Instructions for use sanabelle foley catheter U400

Notice d´emploi du sanabelle cathéter à ballonnet U400

Istruzioni d’uso sanabelle catetere a palloncino U400
Indicazioni:
Catetere fisso con punta Nelaton in silicone medicale per la catete-
rizzazione vescicale transuretrale.
Destinato solamente alla derivazione urinaria transuretrale.
Caratteristiche:
• Stelo bilume con attacco per il drenaggio
• Palloncino di bloccaggio con capienza 5-10 ml
• Connettore Luer con valvola di non ritorno per il riempimento 

del palloncino
• Linee radiopache nello stelo e nella punta
• 2 attacchi di drenaggio contrapposti
• Lunghezza 40 cm
• Sterili e privi di lattice
Controindicazioni:
• Non utilizzare qualora siano note allergie al silicone o alle 

sostanze sterilizzanti (ossido di etilene).
• Tutte le controindicazioni mediche della cateterizzazione 

vescicale transuretrale.
• Anche la derivazione sovrapubica è una controindicazione.
Istruzioni per l’utilizzo:
• L’applicazione del catetere a palloncino può essere svolta solo 

da personale medico.
• La dimensione del catetere a palloncino viene selezionata 

secondo gli standard medici in base al paziente.
• Il sanabelle U400 catetere a palloncino deve essere  sostituito 

al massimo il 30° giorno.
• Il catetere viene inserito nella vescica urinaria con tecnica di 

applicazione asettica in conformità alle normative nazionali 
dei dispositivi medici. 

• Assicurarsi che il catetere sia in corretta posizione nella ves-
cica urinaria. Se la posizione è corretta, dal lume del catetere 
fuoriesce urina.

• Dopo il flusso di urina, fare avanzare ancora di ca. 5 cm per 
assicurarsi che il palloncino si trovi completamente all‘interno 
della vescica.

• Agendo sulla valvola, bloccare il palloncino alla quantità di 
riempimento indicata. È possibile utilizzare una siringa Luer o 
con Luer Lock.

• Per garantire un bloccaggio sicuro nel tempo, si  raccomanda 
l’utilizzo di una soluzione sterile acqua-glicerina al 10 %.

• Dopo aver estratto la siringa, tirare con delicatezza il catetere 
vescicale. Se il bloccaggio è corretto si avverte una  resistenza.

• Collegare il catetere al sistema di drenaggio urinario in 
condizioni sterili.

• Per rimuovere il catetere, applicare una siringa usa e getta 
(adeguata al volume di bloccaggio) con attacco Luer o Luer 
Block alla valvola e aspirare lentamente il fluido dal pallonci-
no. Estrarre delicatamente il catetere.

Precauzioni:
• Verificare regolarmente la permeabilità del catetere. Flusso 

ridotto e dolori possono essere un’indicazione di  spostamento 
del lume del catetere.

• Il materiale del palloncino può essere danneggiato da effetti 
meccanici, come ad es. renella o calcoli vescicali.

• Non aggraffare il catetere, se necessario usare un tappo.
• Utilizzare il catetere solo con mezzi di scorrimento solubili in 

acqua.
• In casi eccezionali, non è possibile sbloccare il palloncino. Non 

provare mai a sciogliere il palloncino aggiungendo  solventi. 
Ciò può causare seri danni alla salute del paziente.  Informare 
un medico e chiedere consulenza.

• Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
• Prodotto usa e getta. Smaltire dopo l’utilizzo. Non riutilizzare 

il prodotto, non disinfettarlo e non ri-sterilizzarlo. Il riutilizzo 
comporta il rischio di infezione del paziente e/o dell’utente 
e può compromettere la funzionalità del prodotto fino a 
renderlo inservibile.

Possibili complicanze:
A ogni cateterizzazione possono insorgere effetti collaterali. 
Svolgere controlli regolari per escludere tali complicanze:
• In presenza di passaggi urinari non superabili non  effettuare 

cateterizzazione della vescica urinaria.
• Rottura del palloncino
• Lesioni ai passaggi urinari
• Infiammazioni e lesioni delle mucose
• Infezioni indotte da catetere


